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Editorial 
LES ESPECIALITATS FARMACEUTIQUES GENERIQUES 
L'entrada d'Espanya al sistema de patents I'any 1986 i la plena 
vigencia de la patent de producte a partir de I'any 1992 va es- 
tablir una nova situació i unes noves regles de joc en el m ó n  
dels productes farmaceutics, de I'oferta d'especialitats far- 
maceutiques i de la prestació farmaceutica pública. 
Abans del 7 d'octubre del 1992 a Espanya sols es podien pa- 
tentar els procediments per a I'obtenció dels principis actius 
dels productes farmaceutics i no el producte final. Per tant, 
qualsevol empresa farmaceutica podia fabricar, obtenir el re- 
gistre sanitari i vendre un medicament ja conegut si s'havia 
obtingut per un  procediment diferent del patentat pel desco- 
bridor del producte o pel mateix procediment, una vegada ca- 
ducada la patent del procediment patentat. Aquesta situació, 
que va propiciar les anomenades "copies" de les especialitats 
farmaceutiques innovadores, va canviar radicalment a partir 
de I'esmentada data, ja que els nous farmacs gaudeixen d'una 
protecció durant un  període mínim de vint anys, que tis po t  
allargar recorrent a la sol.licitud de patents addicionals dels in- 
termedis de síntesi, noves indicacions, polimorfismes, estere- 
oisomers, quirals, formes galeniques, etc. 
Amb la publicació de la Llei 1311996, de Mides Fiscals, Aaminis- 
tratives i de I'Ordre Social de 30 de desembre de 1996, que va 
modificar la Llei del Medicament en  introduir la definició (punt 
6 bis en I'article 8) d'Especialitat Farmaceutica Generica IEFG), i 
amb I'emissió de la Circular 3197 de la Direcció General de 
Farmacia i Productes Sanitaris sobre el "procediment de 
tramitació de sol.licituds d'especialitats farmaceutiques generi- 
ques", va quedar establert el marc legal necessari per a regis- 
tre i la comercialització dels generics a Espanya, així (:om la 
possibilitat de substitució, pel farmaceutic d'oficina, de gene- 
rics de la mateixa composició i presentació. La Llei anunciava 
la propera aparició d'un sistema de preus de referencia per al 
finanqament públic de medicaments, a través del qual el Go- 
vern podra limitar el Rnaníament públic dels medicaments 
amb preu superior al de referencia, sense excloure el dret de 
I'usuari a obtenir el producte més car si assumeix el cost de la 
diferencia de preu. 
Una EFG és un medicament formulat amb el mateix principi 
actiu d'un producte innovador de referencia, de pateni: cadu- 
cada i essencialment igual a aquel1 per haver demostrot equi- 
valencia terapeutica a través d'estudis de bioequivalencia; per 
tant, es poden intercanviar. El generic té  un  preu inferior al 
producte innovador de referencia, conseqüencia del fet que 
no ha estat necessari d u r a  terme. abans de la seva cornercia- 
lització, les enormes despeses propies de la investigació far- 
maceutica. La denominació d'una EFG esta constitu'i'da per la 
Denominació Oficial Espanyola (DOE) o per la denominació 
comú internacional (DCI) del principi actiu, acompanyada del 
nom o marca del titular o fabricant i les segles EFG. 
Molt s'ha escrit sobre les expectatives del nostre futur mercat 
de generics i s'han publicat percentatges de la quota de mer- 
cat que poden assolir, de diferent magnitud, segons la font o 
I'origen de I'estudi i sense precisar, moltes vegades, si es refe- 
rien a unitats o a valors, al mercat farmaceutic total o al de fi- 
nanfament públic. Així, mentre IMS (lnternational Marketing 
Services) estableix per a I'any 2000 un mercat de generics de 
13.000 milions de pta., les previsions del Ministeri són de 
80.000 milions de pta, equivalents al 10% del mercat, volum 
que representaria un  important estalvi per a la despesa sa- 
nitaria pública. 
El diferent grau de presencia i velocitat d'introducció dels 
generics als pa'i'sos del nostre entorn ha estat consequencia 
de diversos factors dels quals, en la nostra opinió, els més im- 
portants són els preus dels medicaments i I'actitud ilo incen- 
tius dels prescriptors i dispensadors. A Europa hi ha un grup 
de pa'i'sos en que els generics es van introduir fa uns 10 anys 
(Holanda, Dinamarca, Alemanya, Regne Unit) i representen 
una part important del consum farmaceutic. Als pa'i'sos amb 
una legislació sobre generics més recent (Franqa, Austria, Ita- 
lia), el percentatge de participació es poc significatiu. 
En els darrers anys, la deficitaria situació economica de les ad- 
ministracions sanitaries, conseqüencia de I'augment de la des- 
pesa sanitaria pública fins mol t  per damunt dels pressupos- 
tos, ha obligat a mides de contenció mol t  discutides, tant pel 
que fa als seus resultats com al fet que estan centrades en el 
medicament. És el cas, en el nostre país, dels desfinanca- 
ments de la prestació sanitaria pública de medicaments o de 
grups terapeutics, i de la introducció dels generics. 
Una vegada el Govern ha donat el primer pas per a la intro- 
ducció dels generics, proporcionant un marc legal que perme- 
t i  una flu'i'da relació entre la indústria farmaceutica, el metge, 
el farmaceutic, el malalt i la Seguretat Social, correspon a la 
indústria farmaceutica fer I'oferta d'aquests productes i posar- 
los a disposició dels professionals sanitaris i dels malalts, amb 
plena garantia de qualitat, seguretat i eficacia. En aquests mo- 
ments, i segons fonts de la Direcció General de Farmacia i Pro- 
ductes Sanitaris, s'han autoritzat un  centenar de EFG, corres- 
ponents a uns 40 principis actius, amb un  preu que oscil.la 
entre el 20 i el 25 per cent inferior al preu de les respectives 
especialitats de referencia. Els titulars dels registres són uns 
34 laboratoris, entre els quals estan representats importants 
companyies farmaceutiques multinacionals i laboratoris na- 
c iona l~  grans, mitjans i petits. L'anunciada publicació dels 
preus de referencia encetara una nova etapa en la peculiar 
oferta farmaceutica actual, en la qual coexisteixen el producte 
original innovador, les Ilicencies, les copies i els generics. 
La societat actual, que cada vegada gaudeix d'una vida més 
llarga, disposa i exigeix I'aplicació de les progressivament més 
sofisticades i costoses tecnologies diagnostiques, assictencials 
i terapeutiques per a poder donar vida als anys i fer front a 
les noves malalties. Per aixo els generics no són la millor o I'ú- 
nica mida per a controlar el volum i el creixement de la des- 
pesa farmaceutica que, per cert, sols representa una perita 
part de la despesa sanitaria total. Per a aconseguir-ne la seva 
racionalització, es necessari una sensibilització de tots els 
agents implicats: I'usuari de la prestació, el metge, el far- 
maceutic i el personal d'infermeria, i prendre així les mides ne- 
cessaries per a la racionalització de la despesa sanitaria. 
